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D-DIMER        Pl 
Nr kat.: 06T04-20 1302 testy 

Nr kat.: 06T04-25  600 testów 

 

 

 

 

Odczynnik diagnostyczny do oznaczania stężenia D-Dimeru. 

Płynny. Odczynnik dwuskładnikowy (stosunek R1/R2: 3/1). Przechowywać w +2/+8°C. Do diagnostyki in vitro (IVD). Nie 

zamrażać. 

Numery katalogowe 06T04-20/06T04-25 są przeznaczone do biochemicznych autoanalizatorów serii Abbott Architect.

 

Zmiany wprowadzone w instrukcji użytkowania zaznaczono na szaro.
 

PRZEZNACZENIE 

Test służy do ilościowego oznaczania D-Dimeru. 

 

INFORMACJE OGÓLNE 

D-Dimer jest rozpuszczalnym produktem degradacji 

fibryny powstającym w wyniku degradacji usieciowanej 

fibryny z udziałem plazminy.1 Podczas hemostazy 

tworzenie skrzepów fibrynowych przez układ krzepnięcia 

w odpowiedzi na uszkodzenie naczynia jest równoważone 

przez rozkład skrzepu przez układ fibrynolityczny. D-

Dimery są jednym z kilku fragmentów wytwarzanych przez 

plazminę, enzym aktywowany przez szlak fibrynolityczny, 

w wyniku rozkładu fibryny w celu degradacji skrzepów. D-

Dimer powstaje z dwóch kowalencyjnie połączonych 

domen D fibryny, które podczas powstawania skrzepu 

sieciują się z czynnikiem XIII. Fragment ten tworzy 

unikalne epitopy, które mogą być celem przeciwciał 

monoklonalnych w testach D-Dimeru, co potwierdza, że 

kaskada krzepnięcia wytwarza trombinę.2 

 

D-Dimer jest rutynowo stosowany jako element algorytmu 

diagnostycznego w celu wykluczenia rozpoznania 

zakrzepicy kończyn dolnych (zakrzepica żył głębokich; 

ZŻG) lub płuc (zatorowość płucna; ZP). Ostatnio stosuje 

się go do przewidywania, u których pacjentów bardziej 

prawdopodobny jest nawrót zakrzepicy po odstawieniu 

leków przeciwkrzepliwych.2 

 

Poziomy D-Dimeru są podwyższone niemal we wszystkich 

przypadkach ostrej żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej 

(ŻChZZ). Jednak każdy proces zwiększający produkcję 

lub rozkład fibryny również podwyższa poziomy D-Dimeru. 

 

Przykłady obejmują ciążę, zakażenie, nowotwór, 

przewlekły stan zapalny, starzenie się, uraz i okres 

pooperacyjny. Duże badanie retrospektywne obejmujące 

1647 pacjentów wykazało, że najczęstsze przyczyny 

dodatnich wyników D-Dimeru były związane z 

zakażeniami, a następnie z ŻChZZ, omdleniem, 

niewydolnością serca, urazem i nowotworem.3 Ma to 

szczególne znaczenie u pacjentów hospitalizowanych, 

ponieważ D-Dimer może wzrastać z przyczyn innych niż 

ŻChZZ i DIC. W jednym z badań Brotman i wsp. stwierdzili, 

że tylko 22% hospitalizowanych pacjentów miało 

prawidłowe poziomy D-Dimeru.4  

 
 

Testu D-Dimeru nie należy zatem uważać za swoisty dla 

ŻChZZ5-8 i powinien być stosowany głównie do 

wykluczania ŻChZZ, ponieważ niskie wartości D-Dimeru 

odzwierciedlają brak istotnej (utrzymującej się) aktywacji 

krzepnięcia krwi.5,9 

 

Poziomy D-Dimeru u pacjentów z ŻChZZ różnią się w 

zależności od obciążenia skrzepliną, czasu pomiaru i 

czasu rozpoczęcia terapii. Wśród pacjentów z 

potwierdzoną ZP wyższe poziomy D-Dimeru obserwuje 

się u pacjentów z większymi zatorami, takimi jak 

obejmujące ponad 50% objętości płuca, w porównaniu z 

pacjentami z mniejszymi skrzeplinami.10 Podobnie u 

pacjentów z ZŻG wyższe poziomy D-Dimeru obserwuje się 

u pacjentów z zakrzepicą sięgającą powyżej poziomu 

kolana w porównaniu z pacjentami z zakrzepicą 

zlokalizowaną w okolicy łydki (proksymalna i dystalna 

ZŻG).11 

 

Poziomy D-Dimeru maleją wraz z dłuższym czasem 

trwania objawów ŻChZZ. Pacjenci z objawami trwającymi 

dłużej niż 7 dni z potwierdzoną ZŻG mają niższe stężenia 

D-Dimeru i krótszy czas trwania objawów w porównaniu z 

pacjentami z ZŻG.11 Poziomy D-Dimeru gwałtownie 

spadają również po rozpoczęciu leczenia (np. heparyna, 

heparyna drobnocząsteczkowa, antagoniści witaminy K). 

W ciągu 24 godzin od rozpoczęcia leczenia heparyną 

poziomy D spadają o około 25%.12 Dlatego badanie D-

Dimeru jest najdokładniejsze u pacjentów z dużym 

obciążeniem skrzepliną, z objawami trwającymi krócej niż 

tydzień i przed rozpoczęciem leczenia.2 

 

W rzeczywistości termin D-Dimer obejmuje szeroką 

mieszaninę produktów degradacji usieciowanej fibryny, 

prawdopodobnie o masach cząsteczkowych od 190 do 10 

000 kDa.13 

 

Fragmenty D-Dimeru są eliminowane głównie poprzez 

klirens nerkowy i katabolizm układu siateczkowo-

śródbłonkowego. Okres półtrwania D-Dimeru w osoczu 

wynosi 8 godzin.14 Jest to znacznie dłużej niż w przypadku 

kompleksu trombina-antytrombina (10–15 minut) lub 

fragmentów protrombiny 1+2 (F 1+2; 90 minut).1 W 

normalnych warunkach fizjologicznych około 2–3% 
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fibrynogenu jest przekształcane w fibrynę i natychmiast 

wchodzi na szlak fibrynolityczny. Dlatego D-Dimer można 

oznaczyć w małych ilościach u osób zdrowych i wykazuje 

tendencję do wzrostu wraz z wiekiem.7,15 

 

Sugeruje się również, że test D-Dimeru można stosować 

jako biomarker do przewidywania rokowania i przebiegu 

choroby u pacjentów z COVID-19 w chwili przyjęcia do 

szpitala, skuteczniejszego postępowania klinicznego z 

pacjentami, znacznego obniżenia śmiertelności takich 

pacjentów oraz umożliwienia szybszego powrotu do 

zdrowia.16 

 

ZASADA TESTU 

Pomiar immunoturbidymetryczny 
 

Testy te wykorzystują cząsteczki lateksu opłaszczone 

przeciwciałami przeciw D-Dimerowi. Jeśli w osoczu obecny 

jest antygen D-Dimeru, cząsteczki lateksu opłaszczone 

przeciwciałami aglutynują wokół cząsteczek D-Dimeru, 

tworząc duży kompleks agregatów. Zmętnienie powstałe w 

wyniku tworzenia kompleksu przeciwciało-antygen oraz 

zmiana absorbancji w czasie są proporcjonalne do stężenia 

epitopów D-Dimeru w próbce i mierzone są przy długości 

fali 600 nm. 

 

SKŁADNIKI ODCZYNNIKA 
 

Odczynnik 1: 

Bufor Tris            : 100 mmol/L 

 

Odczynnik 2: 

Lateks opłaszczony przeciwciałem monoklonalnym anty-D-

Dimer: 0,15 % 

 

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA 

Odczynniki są gotowe do użycia. 

 

STABILNOŚĆ I PRZECHOWYWANIE ODCZYNNIKA 

Odczynniki są stabilne w +2/+8 ˚C do terminu ważności 

podanego na etykiecie, co dotyczy wyłącznie zamkniętych 

fiolek. 

 

Po otwarciu fiolki są stabilne przez 60 dni w +2/+8°C w 

optymalnych warunkach. Stabilność w aparacie jest ściśle 

związana ze specyfikacją chłodzenia autoanalizatora i 

wartościami przenoszenia. 

 

Dane dotyczące stabilności i przechowywania odczynnika 

zweryfikowano przy użyciu protokołu Clinical and 

Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A.17 

 

WYMAGANIA DOTYCZĄCE PRÓBEK 

Można stosować próbki osocza pobrane standardową 

procedurą. Do osocza stosuje się probówki z cytrynianem 

trisodowym. 

 

Stabilność aktywności D-Dimeru w osoczu: 

8 godzin w +20/+25 ºC 

4 dni w +2/+8°C 

6 miesięcy w -20 ºC 

Adnotacja: 

• Istnieją również opinie zalecające przechowywanie 

próbek w temperaturze pokojowej (15–25°C) nie 

dłużej niż 4 godziny przed badaniem.18 Jednak kilka 

badań wykazało, że D-Dimer może pozostać stabilny 

przez dłuższy czas.1,19-21 

• Istnieją również badania wykazujące, że zamrożone 

próbki można przechowywać latami, zwłaszcza gdy do 

celów badawczych wymagane są dłuższe czasy 

przechowywania.21-24 

• Pojedynczy cykl zamrażania i rozmrażania nie 

wpływa na odpowiedź testu. Osocze oddziela się 

możliwie jak najszybciej po pobraniu za pomocą 

probówki rozdzielanej wirowaniem, a trombina i 

aprotynina zawierające FDP mogą mieć taką samą 

stabilność jak osocze cytrynianowe. 

 

KALIBRACJA I KONTROLA JAKOŚCI 
 

Kalibracja: Test wymaga użycia zestawu kalibratora D-

Dimeru. 
 

Zestaw kalibratora D-Dimeru 

Nr kat.: 06T04-02 
 

Stabilność kalibracji wynosi 30 dni. Stabilność kalibracji 

zależy od charakterystyki aplikacji i zdolności chłodzenia 

używanego autoanalizatora. 
 

Kontrola: Można stosować dostępny w handlu 

materiał kontrolny o ustalonych wartościach 

wyznaczonych tą metodą. Zalecamy: 
 

Zestaw kontroli D-Dimeru 

Nr kat.: 06T04-10 
 

Co najmniej dwa poziomy kontroli należy oznaczać raz na 

24 godziny. Każde laboratorium powinno ustalić własny 

schemat i procedury kontroli jakości. Jeśli wyniki kontroli 

jakości nie mieszczą się w dopuszczalnych granicach, 

wymagana jest kalibracja. 

 

ZAKRESY REFERENCYJNE / POZIOMY DECYZJI 

MEDYCZNEJ 
 

Osocze  : < 0,5 µg FEU/mL* 
 

*FEU: jednostka ekwiwalentu fibrynogenu 

 

Adnotacja: 

• Jeśli częstość występowania danej choroby w 

określonej populacji jest niska, wartość predykcyjna 

ujemna (NPV) testu wzrośnie, ponieważ wynik 

ujemny z większym prawdopodobieństwem jest 

prawdziwie ujemny. Odwrotnie, wartość predykcyjna 

dodatnia (PPV) zmaleje, ponieważ wynik dodatni z 

większym prawdopodobieństwem jest fałszywie 

dodatni. Innymi słowy, jeśli częstość występowania 

ZŻG w populacji jest niska, wysokie poziomy D-

Dimeru częściej wynikają z przyczyn innych niż ZŻG; 

dlatego PPV jest niska, a NPV wysoka.2 

• Poziomy decyzji klinicznej zmieniające się wraz 

z klinicznym prawdopodobieństwem 
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przedtestowym: Istotne jest, że krytyczne poziomy 

decyzyjne w ZŻG różnią się w zależności od 

klinicznego prawdopodobieństwa przedtestowego 

(C-PTP). Na przykład „skala Wellsa” jest 

zwalidowaną regułą decyzji klinicznej25, która 

klasyfikuje pacjentów z ZŻG do kategorii „niskiego” 

(5% częstości ŻChZZ), „umiarkowanego” (25%) lub 

„wysokiego” (60%) prawdopodobieństwa 

przedtestowego na podstawie określonych 

czynników ryzyka, objawów przedmiotowych i 

podmiotowych. Pacjenci z niską punktacją w skali 

Wellsa mają niską częstość ŻChZZ; dlatego w tej 

podgrupie do wykluczenia ŻChZZ można 

zastosować wysoki próg D-Dimeru. Odwrotnie, 

pacjenci z wysoką punktacją w skali Wellsa mają 

wysoką częstość ŻChZZ, co obniża NPV testu D-

Dimeru, i w tej podgrupie należy zastosować niższy 

próg D-Dimeru, aby zwiększyć wiarygodność i 

użyteczność testu D-Dimeru. Ponadto istnieją inne 

przyczyny częstych wysokich poziomów D-Dimeru u 

pacjentów hospitalizowanych (np. nowotwór 

złośliwy, zakażenie, zabieg operacyjny); dlatego 

ujemny wynik D-Dimeru w tej podgrupie jest 

zarówno mało prawdopodobny, jak i bezużyteczny. 

W rezultacie zmiana progu D-Dimeru w zależności 

od C-PTP i statusu przyjęcia pacjenta może być 

skuteczniejsza niż stosowanie podejścia z jednym 

progiem.2,26 

• Poziomy decyzji klinicznej zmieniające się wraz z 

wiekiem: Inną strategią zwiększenia użyteczności 

klinicznej badania D-Dimeru jest zmiana progu w 

zależności od wieku pacjenta. Jak wiadomo, poziomy 

D-Dimeru naturalnie rosną wraz z wiekiem; dlatego u 

starszych pacjentów mniej prawdopodobny jest 

wynik ujemny nawet przy braku ŻChZZ.27 

 

Na przykład jedno z badań sugerowało, że próg D-

Dimeru u pacjentów powyżej 50. roku życia można 

bezpiecznie zwiększyć, mnożąc ich wiek przez 10 

(np. u 60-letniego pacjenta próg D-Dimeru wynosiłby 

600 μg/L zamiast zalecanych przez producenta 500 

μg/L).28 
 

Każde laboratorium powinno zbadać możliwość 

przeniesienia oczekiwanych wartości na własną populację 

pacjentów i w razie potrzeby ustalić własny zakres 

referencyjny. 
 

Zakres referencyjny zweryfikowano przy użyciu protokołu 

CLSI EP28-A3c.29 

 

Przeliczanie jednostek: 

µg FEU/mL = mg FEU/L 

µg FEU/mL x 1000 = ng FEU/mL 

 

CHARAKTERYSTYKI DZIAŁANIA 
 

Zakres pomiarowy 

Zgodnie z CLSI EP34-ED1:2018 „zakres pomiarowy” 

odnosi się do przedziału, w którym stężenie analitu jest 

mierzone z zamierzoną dokładnością pod względem 

wymagań medycznych i laboratoryjnych, bez 

rozcieńczania, zagęszczania ani żadnej obróbki wstępnej, 

który mieści się między dolną granicą oznaczalności 

analitu (LLoQ) a górną granicą oznaczalności (ULoQ).30 
 

Wyznaczony analityczny zakres pomiarowy dla D-Dimeru 

wynosi 0,15 – 10 µg FEU/mL. 

Zdolność wykrywania 
 

Granica wykrywalności (LoD): 0,08 µg FEU/mL 
 

Granica oznaczalności (LoQ): 0,15 µg FEU/mL 
 

Uwaga: Wartości LoQ opierają się na współczynniku 

zmienności (CV) ≤ 20%. 

 

Wartości LoD i LoQ zweryfikowano przy użyciu protokołu 

CLSI EP17-A2:2012.31 

 

Liniowość 
 

Metoda ta wykazuje liniowość pomiaru dla aktywności do 

10 µg FEU/mL. Jeśli stężenia mają wyższe wartości, 

można zastosować system automatycznego 

rozcieńczania autoanalizatora. Dalsze informacje znajdują 

się w instrukcji urządzenia. 

 

W przypadku ręcznej procedury rozcieńczania 

rozcieńczyć próbkę 1:5 przy użyciu 0,90% roztworu 

izotonicznego. Po tym procesie pomnożyć wynik 

ponownie oznaczonej próbki przez współczynnik 

rozcieńczenia. Nie raportować wyniku próbki po 

rozcieńczeniu, jeśli jest on oznaczony jako niższy niż dolna 

granica liniowości. Powtórzyć oznaczenie z odpowiednim 

rozcieńczeniem. 
 

Dane badań liniowości zweryfikowano przy użyciu 

protokołu CLSI EP06-A:2003.32 

 

Precyzja 
 

System oznaczeń opracowano zgodnie z protokołem 

20x2x2 „The Single Site”. Wartości powtarzalności oraz 

precyzji wewnątrzlaboratoryjnej / wewnątrz aparatu 

uzyskano na podstawie wyników oznaczeń. 
 

Zgodnie ze stosowanym protokołem przez 20 dni 

wykonywano 2 oddzielne oznaczenia dziennie (bez 

obowiązku kolejnych dni). Protokół ten zastosowano 

oddzielnie dla każdej próbki niskiej i wysokiej i dla każdej 

z nich uzyskano 80 wyników. Statystycznie wyniki 

uzyskano przy użyciu dwuczynnikowego modelu Nested-

ANOVA.33 

 

Wartości SD (odchylenie standardowe) i CV% 

powtarzalności (w serii) oraz powtarzalności (dzień do 

dnia) D-Dimeru podano odpowiednio w tabeli 1 i 2. 

 

Tabela 1. Wyniki powtarzalności D-Dimeru (w serii) 

uzyskane z próbek o dwóch różnych stężeniach 

Średnie stężenie SD CV% n 

  0.53 µg FEU/mL          0.01 1.88 80 

  2.94 µg FEU/mL 0.03 1.02 80 
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Uwaga: Ten system pracy był nazywany „precyzją w serii” 

w poprzednim podręczniku CLSI – EP05-A2.34 
 

Tabela 2. Wyniki powtarzalności D-Dimeru (dzień do 

dnia) uzyskane z próbek o dwóch różnych stężeniach 

Średnie stężenie SD CV% n 

  0.53 µg FEU/mL          0.02 3.77 80 

  2.94 µg FEU/mL 0.06 2.04 80 
 

Uwaga: Ten system pracy był nazywany „precyzją 

całkowitą” w poprzednim podręczniku CLSI – EP05-A2.34 

 

Porównanie metod 
 

W wyniku statystycznej oceny danych porównania metod: 
 

Równanie Passinga–Babloka:35 

y = 0,99x + 0,06 µg FEU/mL 

r = 0,993 (zakres: 0,16 – 8,55 µg FEU/mL) 

 

Interferencje 
 

Stężenia endogennych substancji interferujących i analitu 

zastosowane w testach przesiewowych D-Dimeru 

wyznaczono zgodnie z podręcznikami „CLSI EP37-

ED1:2018” i „CLSI EP07-ED3:2018”.36,37 
 

Całkowity dopuszczalny poziom błędu, który posłuży do 

stwierdzenia, czy zaobserwowana wartość różnicowa 

uzyskana z testu przesiewowego interferencji D-Dimeru jest 

odpowiednia, ustalono na ±10%.38 

 

W wynikach testu D-Dimeru nie zaobserwowano istotnej 

interakcji przy wyznaczonych stężeniach endogennych 

substancji interferujących i analitu ani między 

substancjami interferującymi a analitem. 
 

Bilirubina   : 15 mg/dL 

Triglicerydy   : 700 mg/dL 

Hemoglobina   : 350 mg/dL 
 

Adnotacja: 

• Oprócz tych 3 głównych przyczyn interferencji, 

gammapatia monoklonalna związana z chorobą 

została zidentyfikowana jako źródło fałszywie 

dodatniego wyniku D-Dimeru u pacjenta z chorobą 

Castlemana z interferencją paraproteinemii 

związaną z podwyższonym poziomem D-Dimeru.39 

Podobne wyniki uzyskano również w innych 

badaniach.40-42 
 

Należy zauważyć, że endogenne substancje interferujące, 

a także różne leki i metabolity, antykoagulanty (np. 

heparyna, EDTA, cytrynian, szczawian) i środki 

konserwujące (np. fluorek sodu, jodooctan, kwas solny) jako 

dodatki, materiały mogące mieć kontakt z próbkami 

podczas pobierania i przetwarzania (separatory surowicy, 

pojemniki do pobierania próbek i ich zawartość, cewniki, 

roztwory do płukania cewników, środki dezynfekujące do 

skóry, środki i balsamy do rąk, detergenty do mycia szkła, 

rękawice pudrowane), substancje dietetyczne znane z 

wpływu na niektóre swoiste testy (kofeina, beta-karoten, 

mak itp.) lub niektóre substancje obecne w próbce 

powodujące obce białka (przeciwciała heterofilne itp.), 

odpowiedź autoimmunologiczną (autoprzeciwciała itp.) lub 

wynikające z nowotworu złośliwego (na przykład 

interferencja paraprotein z oznaczaniem fosforanów i 

pośrednimi metodami elektrod jonoselektywnych) mogą 

wykazywać pewne negatywne efekty, które spowodują 

różne próby i błędne oceny.37 

 

Te charakterystyki działania uzyskano przy użyciu 

autoanalizatora. Przy zastosowaniu innego sprzętu lub 

procedur ręcznych wyniki mogą się nieznacznie różnić. 

 

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
 

IVD: Wyłącznie do diagnostyki in vitro. 

Nie używać odczynników po upływie terminu ważności. 

Nie należy mieszać odczynników o dwóch różnych 

numerach serii. 

Do użytku profesjonalnego. 

Należy przestrzegać zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej 

(GLP). 

Zawiera azydek sodu. 

OSTROŻNIE: Za pomocą tego produktu przetwarzane są 

próbki pochodzenia ludzkiego. Wszystkie próbki 

pochodzenia ludzkiego należy traktować jako materiał 

potencjalnie zakaźny i postępować z nimi zgodnie z 

normami OSHA (Occupational Safety and Health 

Administration). 

 

Niebezpieczeństwo 

EUH032  :W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo 

toksyczny gaz. 

H317   :Może powodować reakcję alergiczną 

skóry. 

 

Środek ostrożności 

P280   :Stosować rękawice ochronne / odzież 

ochronną / okulary ochronne / maskę. 

P264   :Dokładnie umyć ręce po użyciu. 

P272   :Zanieczyszczonej odzieży roboczej nie 

wynosić poza miejsce pracy. 

 

Interwencja 

P302+P352  :W przypadku kontaktu ze skórą umyć 

dużą ilością wody z mydłem. 

P333+P313  :W przypadku wystąpienia podrażnienia 

skóry lub wysypki zasięgnąć porady 

lekarza. 

P362+P364  :Zanieczyszczoną odzież zdjąć i 

dokładnie wyprać przed ponownym 

użyciem. 

 

Usuwanie 

P501   :Fiolki i ich zawartość usuwać zgodnie z 

lokalnymi przepisami. 
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IVD 

  

Wyrób medyczny do diagnostyki 
in vitro 

   
    

  LOT 
  Numer serii 

   
    

  R1 
  Odczynnik 1 

   
    

  
R2 

  Odczynnik 2 

   
    

  
GTIN 

  

Globalny numer jednostki 
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  GLP 
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Wytwórca 

       

  

 

  

Termin ważności 
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